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【手続補正書】
【提出日】令和2年9月8日(2020.9.8)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　予備製剤であって、
ａ）モノ－、ジ－またはトリ－アシル脂質のうちの少なくとも１つを２０～８０重量％；
ｂ）任意選択で、少なくとも１つのリン脂質；
ｃ）少なくとも１つの生体適合性有機溶媒を１～３０重量％；及び
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ｄ）トレプロスチニルまたはその塩
を含み、少なくとも等体積量の水性流体と接触すると、少なくとも１つの液晶相構造を形
成する前記予備製剤。
【請求項２】
　成分ｄ）を前記トレプロスチニル遊離酸に基づき０．１～１０％、好ましくは０．２～
６％、例えば０．２～５％、特に０．２～４％含む、請求項１に記載の予備製剤。
【請求項３】
　成分ｄ）がトレプロスチニル（ＴＰＮ）塩、好ましくはトレプロスチニルナトリウム塩
を含むか、またはそれからなる、請求項１または２に記載の予備製剤。
【請求項４】
　成分ａ）が中性ジアシル及び／またはモノアシル脂質、ジアシルグリセロール、例えば
ジオレイン酸グリセロール（ＧＤＯ）、またはモノアシルヘキシタンを含むか、またはそ
れからなる、請求項１～３のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項５】
　成分ａ）を３５～５５重量％、好ましくは３８～５２重量％、特に４０～５０重量％含
む、請求項１～４のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項６】
　成分ｂ）が、ホスファチジルコリン（ＰＣ）、ホスファチジルエタノールアミン（ＰＥ
）またはホスファチジルイノシトール（ＰＩ）、好ましくはＰＣを含むか、またはそれか
らなる、請求項１～５のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項７】
　成分ｂ）を３０～６０重量％、好ましくは３５～５５重量％、特に３８～５２重量％、
特に４０～５０重量％含む、請求項１～６のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項８】
　成分ｃ）が、アルコール、アミン、アミド、スルホキシド及び／またはエステルからな
る群から選択される少なくとも１つの溶媒を含むか、またはそれからなる；または
　成分ｃ）がモノ－アルコール溶媒を含むか、またはそれからなる；または
　成分ｃ）がエタノール、プロパノール、イソプロパノール、ベンジルアルコールまたは
それらの混合物を含むか、またはそれからなる
請求項１～７のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項９】
　成分ｃ）がエタノールまたはエタノール及びプロピレングリコールの混合物を含むか、
またはそれからなり、好ましくはエタノールとＰＧとの比が１：１～１０：１、より好ま
しくは１．５：１～８：１、最も好ましくは２：１～５：１（例えば、ほぼ３：１）であ
る、請求項８に記載の予備製剤。
【請求項１０】
　成分ｃ）が２～２０重量％、好ましくは５～１５重量％のレベルで存在する、請求項１
～９のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項１１】
　成分ａ：ｂの比が４０：６０～６０：４０の範囲、特に４５：５５～５５：４５の範囲
である、請求項１～１０のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項１２】
　２０℃で１００～７００ｍＰａｓの粘度を有する、請求項１～１１のいずれかに記載の
予備製剤。
【請求項１３】
　成分ａ）が大豆ＰＣを含み；
　成分ｂ）がＧＤＯを含み；
　成分ｃ）がエタノールを含み；
　成分ｄ）がトレプロスチニル（ＴＰＮ）またはその塩、好ましくはＴＰＮ（Ｎａ）であ
る、
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請求項１～１２のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項１４】
　ＰＧ、ＤＭＳＯまたはＮＭＰからなる群から選択される共溶媒をさらに含み、エタノー
ル：共溶媒の比が３０：７０～７０：３０（ｗ／ｗ）の範囲内である、請求項１３に記載
の予備製剤。
【請求項１５】
　医薬品として使用するための、請求項１～１４のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項１６】
　肺動脈高血圧症（ＰＡＨ）、重症ＰＡＨ、レイノー病、虚血及び関連状態から選択され
る少なくとも１つの状態を解消するために、それを必要とするヒトの対象を処置するため
に用いられる、請求項１～１４のいずれかに記載の予備製剤。
【請求項１７】
　投与経路が静脈内ではない；または
　前記投与経路が浅皮下もしくは深皮下注射、局所または口腔内である
請求項１６に記載の予備製剤。
【請求項１８】
　１～６０日ごとに、好ましくは１、２、３、７、１４、２１、２８、３０、または６０
日ごとに（いずれの場合でも例えばその±１日、±３日、または２０％ごとに）、最も好
ましくは７（±１）日ごとに、または１４（±２）日ごとに、または３０（±３）日ごと
に、それを必要とするヒトに投与するために用いられる、請求項１６または１７に記載の
予備製剤。
【請求項１９】
　請求項１～１４のいずれかに記載の予備製剤を含有する、プレフィルド投与デバイス。
【請求項２０】
　請求項１～１８のいずれかに記載の予備製剤≦１ｍＬを含む、請求項１９に記載のプレ
フィルド投与デバイス。
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